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Biverkningar pa ett silverfat - ska Lakemedelsverket morklagga anda?
Basta Kerstin,

Uppféljning av biverkningar dr som bekant livsviktig for patientsdkerheten. De korta (ofta vinklade)
studier som ligger till grund for godkdnnanden av medicinska preparat ger inte alls tillracklig
information, de maste fdljas upp av en fullgod biverkningsrapportering och utredning av inkomna
rapporter; alla misstankta biverkningar ska rapporteras till Likemedelsverket.

Samtidigt, ar efter ar, hor vi klagosangen, ”vi kanner inte till hur ofta patienter far dessa biverkningar”,
"det ror sig troligen om en underrapportering”, “skulle behdvas en battre uppféljning, battre studier”.
Man fortsatter att inte veta, fortsatter att anféra samma problem, utan att nagra effektiva atgarder

vidtas. Den for patientsdkerheten livsviktiga uppféljningen av skador sker bara inte.

Men nu hander nagot unikt, i alla fall i omradet psykostimulantia (Ritalin, Concerta, Elvanse, Strattera):
Lakemedelsverket kan veta mycket mer. Man far namligen en stor mangd beskrivningar av klart
identifierade ohallbara biverkningar serverade pa ett silverfat. Allt som behovs ar att ta for sig, se till
att fa data i formellt riktig form, géra de sista administrativa atgarderna, och utreda de beskrivna
skadorna.

Fragan var bara om vi skulle fa se effektiva administrativa atgarder eller en fortsatt klagosang, i det
hér fallet en ren morklaggning, eftersom man nu faktiskt kan veta.

Ja, Kerstin, du har kunnat félja den har utredningen sedan den 14 juli férra aret. Du har sett alla
data om hur ledningen for vardbolaget PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB 6ppet erkdnt att man
vdgrar folja de regler som galler for biverkningsrapportering, att man struntar i att rapportera de
ohallbara biverkningar som bolagets psykiatriker identifierat och beskrivit.

Du har sett hur ledningen for Stockholms lans landsting varit medveten om att anstéllda
landstingspsykiatriker Iatit bli att till biverkningsregistret rapportera flera hundra identifierade
ohallbara biverkningar, vilka man i annat sammanhang klart beskrivit.

Och vi kommer till en avgorande fraga: Vilka val gor da Lakemedelsverket ndr man far in den
valdokumenterade anmélan mot ledningen for vardbolaget PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB, dar
ocksa beskrivningarna av de orapporterade ohallbara biverkningarna serverades pa ett silverfat?

Har ar anmalan som skickades till Likemedelsverket den 15 november i fjol
http://iannel.se/AnmalningPRIMA14Nov15.pdf

Jag antar att de politiker och de mediarepresentanter, som har idén om att Likemedelsverket menar
allvar med alla stolta deklarationer om den livsviktiga uppfoljningen av biverkningar, ser allvaret i det
som tas upp i anmalan. Bevisen om uppsatliga brott mot géllande regler ar bara alltfor tydliga.

Man forvantar efter att ha last anmalan att Lakemedelsverket ska skriva till ledningen fér PRIMA
Barn- och Vuxenpsykiatri AB, bifoga bevisen, forklara att myndigheten ser allvarligt pa bolagets
vagran att folja gallande forordning, och krdva (mot vite) att vardbolaget ser till att de av bolagets
psykiatriker beskrivna ohallbara biverkningarna snarast rapporteras till biverkningsregistret. Och vi
kommer till den punkt dar vi jamfoér denna sjalvklara férvantan med vad som faktiskt hdande.


http://jannel.se/AnmalningPRIMA14Nov15.pdf

Den 21 december tillfragas Lakemedelsverket om de handlingar som nu finns i drendet (vad man
skickat ut till vardbolaget, vad som inkommit, 6vriga utredningshandlingar).

Och det hdpnadsvickande svaret kom samma dag: ”Arendet &r avslutat.”

Det fanns inga handlingar alls — inte ens ett bes/ut om att avsluta drendet, att bara lagga anmalan "till
handlingarna”. Inget alls.

Javisst dr det beskedet fran Likemedelsverket lite fér otroligt, och jag vill darfér med det har
brevet fa svar pa fragorna nedan:

1. Stammer det att ni lagt ner drendet utan nagon som helst utredning av de fakta som lades fram i
anmalan, och utan nagot skrivet beslut om att lagga ner detsamma?

2. Kommer de cirka 50 ohallbara biverkningarna, beskrivna av PRIMA:s psykiatriker i
licensansokningar, att forbli undanstoppade i Likemedelsverkets licensarkiv utan nagon som helst
utredning?

3. Ska vi betrakta Lakemedelsverkets hantering av den vagran att folja gallande regler, som ledningen
for PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB visat, som ett prejudicerande fall — att alla som i
fortsattningen bestammer sig for att strunta i forordningen om biverkningsrapportering kommer att
klara sig undan pa samma smidiga satt?

Jag ser fram mot att fa faktiska svar pa var och en av fragorna ovan.

Vanliga halsningar
Jan Larsson
skribent/researcher



